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IV 

Anordning och metod fBr att bibehSIla nybensbildande effekt hos tillvaxtstimulerande 
substanser vid implantatprodukt. 

FSreliggande uppfinning avser en anordning vid behSlIare fOr att aven under ISng tid 
bibeh§IIa nybensbildande effekt hos tillvaxtstimulerande substanser (TS) applicerade 
p& en eller flera implantatprodukter. Behillaren Sr darvid anordnad fdr att i beroende 
av p&verkan medge Stkomlighet av respektive produkt med applicerad TS vid 
produktens anvtodning, Med l&ng tid avses hSr t.ex. tider om flera Sr. 

Det har tidigare fSreslagits ^t TS som Sr avsett att utnyttjas pS implantat, tex. Dentaia 
implantat, skall h&llas i nedfiryst niiljS intill anvSndning pS plats hos kirurg, tand- 
lakaie, etc. Anvtodaien ifrSga skall darvid blanda de frysta molekylema med 
vattenl5sning fBr att uppni en aktuell koncentration som pS plats skall pitfdrs 
produkten/implantatet ifiraga. Man har Mven foreslagit att molekylema pSfdrs 
produkten och att kombinationen av molekyler/produkt nerfryses under lagring och 
transport 

) 

Framtagning av rStt koncentration och rStt applicering med rStt appliceringsteknik pa 
produkten ifrSga for att uppna ett cfterstravat resultat med avseende pS nybenstillvaxt 
i det dentaia sammanhanget ar svarhanterligt och kraver ISng erfarenhet och kunskap. 
F6r att undvika felaktig anvandning pa plats har det uppkommit 5nskemal om att kon- 
centrations- och appliceringstekniken skall utf8ras pS fabrik och att den med TS f8r- 
sedda produkten skall tillhandahallas i fHidigt skick pS plats dSr det dentaia arbetet 
skall genomfbras. Harvid fbieligger det behov av att fcamstaila produkter med TS p& 
fabrik och mellanlagra produkteraa i anslutning till fBrsaijning och distribution till 
anvandama. Ffireliggande uppfinning har till andamSI att l5sa bl.a. denna problematik 
och utga ftftn insikten att lagringstiden f»r det pS produkten paforda TS ar starkt bero- 
ende av om TS Mr utsatt ffir luft, vatten eller fiiktig miljd eller inte. Ju storre 
exponering TS darvid har for luft, vatten och fukt, desto kortare blir lagringstiden f5r 
att effektiv anvUndning skall kunna ske av ifragavarande produkt med TS. 
Uppfinningen avser att lOsa aven detta problem genom att i sammanhanget mojliggora 
Ifinga lagringstider, dvs. lagringstider om flera Sr, 



Det som huvudsakligen kan anses vara kSnneteclcnande for en anordning enligt upp- 
finningen at att beh&Ilaren ar anordnad att innesluta produkten eller produktema med 
applicerat TS i vSsentligen luft-, vatten- eller fuktfri miljo. 

5 Beh&IIaren kan darvid ha fontien av en glasampull, eller vara utford i metail som mdj- 
liggOr den luft-, vatten- eller fuktfria miljon, t.ex. metali i form av titan, rostfritt stSl, 
etc. BehSllaren kan bestS av en vakuumbehfillare som uppvisar ett inre tryck ffir 
produkten eller produktema med applicerat TS av <10'^ mbar. N^mnda miljd kan 
innefatta en eller flera vSsentligen inerta gaser, t.ex. argon, kvMve eller helium, som i 
10 en utforingsform anvSndes i anslutning till vakuums^ttningen av behfillaren ifr&ga. 

Det som huvudsakligen kan anses vara k^netecknande f5r en metod enligt uppfin- 
ningen ar att beh&llaren utf5res att innesluta produkten eller produktema med applice- 
rat TS i vSsentligen luft-, vatten- eller fuktfri milj5. Produkten med tiUhdrande TS kan 

IS i en utforingsform appliceras i ett med botten f5rsett glasrdr, vars inre ar anslutet till 
en vakuumpump. Ett utnyttjat bi^norgan kan efter vakuumsSttningen aktiveras for en 
sluten glasampulls biidande genom tillslutning av den produkten med TS inneslutande 
gtasrSrsdelen. I f&llet med metail kan en fdrsta del eller en underdel av folieformad 
metali, t.ex. i titan eller rostfritt stSl, utnyttjas. Produkten anbringas p& den fOrsta 

20 delen med tiilh5rande applicerat T3. PS den fOrsta delen eller underdelen appliceras 
med produkten eller produktema inneslutna en andra del eller overdel t likaledes 
folieformad metail. Utrymmet mellan delama som ar avsett for produkten respektive 
produktema vakuum- och/eller gassSttes och tillslutes medelst lasersvetsning eller en 
s.k. utbredd enpunktssvetsning, dvs. svetsning genom ett slag ut^ter hela 

25 tillslutningsstrackan. I vissa tillampningar kan Sven falsning till^mpas som 
forsiutningsmetod. Ytterligare vidareutvecklingar av metoden framg&r av de 
efterf&ljande underkraven for metoden. 

Genom det i ovanst&ende fdreslagna kan en noggrann framstMllning p& fabrik ske av 
30 optimala med TS laddade eller fBrsedda piodukter. Piodukten med TS kan ^ven efter 
lang lagringstid ge optimala resultat med avseende p& nybenstillvaxt vid olika dentala 
situationer. Som exempel p& TS kan nSnmas matrixmolekyler, tillvSxt- och 
differentieringsfaktorer och peptider med tillvSxtstimuIerande egenskaper. TS kan 
Hven p&fbras substanser som autologt ben, allogent ben eller syntetiska preparat 



varvid aven dessa substanser och preparat erh&ller l&ng lagringstid med den utnyttjade 
principen, Vid eisSttning av vatten och fukt inneh&llande luft med vatten- eller fiiktfri 
inert gas respektive vakuumsSttning av aktuell behSlIarc kan k&ida utrustningar 
utnyttjas f&r gastiUfbiseln och vakuumsSttningen. 

En f6r nSrvarande fihreslagen anordning och metod som baseras p4 de fbr uppfin- 
ningen signifikativa kMnnetecknen skall beskrivas i nedanst&ende under samtidig hSn- 
visning till bifogade ritningar dar 

figur 1 i principschemafonn visar skapandet av en glasampull med infBrd pro- 
dukt fbrsedd med TS, varvid glasampullens inre Sr anslutbar dels till en 
vakuumpump, dels till en gastub, 

figur la i princip visar tillslutningsfunktionen fSr glasampuUen, 

figur lb i princip visar ett pumpningsarrangemang fBr ett antal ampuller, 

figur 2 i riorisontal vy visar en i metallfolie utfBid fSista del eller underdel med 
fack fSr implantat eller annan produkt med pSfort TS, 

figur 3 i veitikalsnitt visar den fOrata delen eller undeidelen enligt figurcn 2, 

figur 4 i horisontalvy ovanifrSn visar en andra del eller en dvodel avsedd att 
applico^ pa den fiirsta delen eller underdelen och fSisedd med avriv- 
ningsbar flik fSr firilSggande av den av de fttreta och andra delatna 
inneslutna prodokten med pSfOit TS, 

figur 5 i sidovy visar Sv^xlelen enligt figuien 4, 



figur 6 i horisontalvy visar de fbrsta och andra delatna i sammansatt lage, var- 
vid delama sammansatts medelst svetsningsfSifarande, och 




figur 7 i sidovy visar en del av svetsverktyget fSr utbtedd enpunktssvetsning 
som astadkommer de fdrsta och andra delamas inbSrdes tillslutning 
med implantatet med TS inutiiiggande. 



5 I figur 1 ar en blivande glasampull symboliskt angiven med 1. En vakuumpump av i 
och f5r sig kSnt slag ar visad med 2 och en gasbehallare med 3. AmpuUen Sr ansluten 
till ett ledningssystem 4 som ar principiellt angivet Anslumingen av glasampullens 
inre la till ledningssystemet sker medelst smUltning av glasmaterialet. Tiltsystemet Br 
aven ansluten en manometer 6 f6r att mbjliggOra faststallandet av aktuellt tryck i 

10 systemet. Pumpen 2 anslutes till ledningssystemet via ventilorgan 7. Gasflaskan 3 Sr 
farsedd med en regleringsventil 8, till vilken en manometer, hSr ben£lmnd andra 
manometer 9, Hr anslutbar. Gasflaskarrangemanget ar anslutbart till ledningssystemet 
4 via ett andra ventilorgan 9\ I glasampullen Ur inf5rd en principiellt angiven produkt, 
t.ex. ett implantat, som har beteckningen 1 1. Produkten Mr p& satt som anges i de av 

15 samma sokanden och uppfinnare inl^mnade ansakningama angivna sSttet fdrsett med 
TS. Det kan hSrvid hSnvisas till patentans5kningar SE ????? och WO ????? inlSmnade 
av sanrnia sSkande som i foreliggande patentansakan, Det kan aven hanvisas till den 
bl.a, av uppfinharen enligt fareliggande patentansakan publicerade artikeln 
•'Properties of a Nev^^ Porous Oxide Surface on Titanium Implants, Volume 1: The 

20 Oxidized Titanium Surface, Applie(l Osseointegration Research", October 2000. 

Far tillslutning av ampuUen 1 kan i och f6r sig kand teknik utnyttjas. Medelst 
vakuumpumpen vakuumsattes ampullens inre till ett varde som ar <10"^ mbar i utf5- 
ringsexemplet. I utrymmet 10 tillslutes den sSlunda vakuumsatta glasampullen med 

25 hjalp av en roterande brannare 12 enligt figuren 1. Brannaren arbetar med en gaslaga 
13. Glasampullen 1 ar farsedd med en tiUsluten bottendel lb och medelst gaslagan 13 
tillslutes aven averdelen Ic. Eftersom glasampullen ar fSrsedd med en anvisning kan 
den sedan eppnas genom brytning. I vissa fall ar det onskvart att glasampullen fBrses 
med ett avertryck av nagon inert gas, t ex. argon, far att fariiindra att glassplitter far in 

30 i ampullen vid bryming. AmpuUen gasfylles da frSn gasflaskan 3 som anslutes via 
regleringsventilen 8 och ventilorganet 9 till ledningssystemet och via anslutnings- 
ventilen 5. 



5 



I figuren 1 visas ett multipelaiTangemang for ett antal glasampuller. Respektive glas- 
ampuU 15, 16, 17. 18, 19, 20, 21 och 22 Sr invSndigt ansluten till en ledning 23, 
vilken i sin tur kan anslutas p& i och fSr sig kant sStt tiU nSmnd gasflaska 3 och 
vakuumpumpeai. Produkter fBrsedda med TS kan applicwas i ampullema, varefter 
5 dessa kan vakuumsSttas, gasfyUas och tillslutas i enligliet med ovanstfiende. 



Figurema 2-7 visar fallet da behSllaren utgOres av tvi foliefcmnade metalldelar som Hr 
inbdrdes hopsvetsbara med produkten med TS inutiliggande undw samtidig vakuum- 
sattning av utrymmet flJr produkten i anslutning till vakuumsSttningen. Figuren 2 
visar en R»«ta del eUer en underdel 24 med ett utrymme 25 fSr en piodukt i form av 
ett implantat 26 som belagts med TS pS sin yttergSnga 26a pft det i ovanstfiende 
angivna sSttet Uttymmet 25 kan innefatta mer an en produkt, vilket symboHserats 
med 27. 



Figuren 3 visar den fftrsta delens eller underdelens utfomming frSn sidan, varvid delen 
kan anses innefatta en ubynunesdel 28 och en flansdel 29. 

Rgur 4 visar en dndm del ellar en Gverdel som Mr avsedd att sammansHttas med delen 
enligt figurema 2 och 3. Den andra delen eller Overdelen Sr angiven med 30 och Sr 
fiSrsedd med en 'aviivningsbar flijc 31. Den andra delen eller 6veidelen anotdnas 
vakuumtatt till undmlelen medelst svetsning mm flansdelen, t.ex. laseisvetsning. Den 
avrivningsbara fliken uppvisar vid sin ena ande en flik 31a, medelst vilken man kan 
fatta tag i fliken och avriva densamma frSn delen 30 iMga. 

I enlighet med figur 5 uppvisar flikdelen 31a en greppvSnlig utfomming som under- 
lattar avrivningen av fliken 31 frin delen 30. 



Figuren 6 visar fallet dar den andra delen 30 appUcerats pS den fSrsta delen 24, TiU- 
slutningen sker medelst laseisvetsning eller den i figuren 7 symboliskt visade 
svetsstansen 32 som ar anordnad att genom en samverkan etablera en vakuumtat 
lillslutning 33 mellan delama 24 och 30. Tillslutningen sker vid den i figuren 3 visade 
fiansen 29. Tillslutningen sker genom en enda samverkan mellan stansen och delama 
30 och 40. och svetsningsfiinktionen benamnes har som utbredd enpunktstansning. 
Stansningen f&regSs av en vakuumsattning och i vissa fall av en pSf»ljande 



gaspSfyllning av delarnas innerutrymine (jamfer 25 i figuren 3), vilken 
vakuumsattning och gaspSfyllning sker i en symboliskt angiven utrustning 34 av i och 
for sig kant slag. Det hSnvisas Mven till ovanstSende arrangemang enligt figurema 1- 
Ib. Svetsningen 33 Sr runtomggende och foljer fiansens 29 mittUnje i huvudsak. Den 
p& s& satt vakuumsatta behfillaren 35 kan langtidsfSrvara produkten 26 med pSfdrt TS 
under nSmnda iftnga tid utan att TS degenererar med avseende p& sin nybensbildande 
funktion. 

Uppfinningen Hr inte begrtosad till den i ovan sfisom exempel visade utfcJringsfonnen 
utan kan undeikastas modifikationCT inom ramen fBr efterfSljande patentkrav och 
uppfinningstanken. 



PAIENTKRAV 



1. Anordning vid behMlare f6r att Hven under ISng tid, tex. under flera Sr, 
bibehSUa nybensbildande effekt hos tillvSxtstimuIerande substanser (TS) appHcerade 
pk en eller flera implantatprodukter, t.ex. i form av dentala implantat, varvid 
behSllaren ar anordnad fUr att i beroende av paverican medge fttkomlighet av 
respektive produkt med applicerad TS vid dess anvandning, kannelecknad 
dSrav, att behSlIaren ar anordnad att innesluta produkten eller produktema med 
applicerad TS i vasentHgen luft-, vatten- eller fuktfri milje. 

2. Anordning enligt patentkravel l.kannetecknad dMrav, att behSUaren 
har formen av en glasampuIL 

3. Anordning enligt patentkravet l,kannetecknad darav, att behSllaren ar 
utf5rd i metall som niojligg5r den luft-, vatten- eller fuktftia miljfin, t.ex. titan, 
ipstfritt stM, etc. 

J 

4. Anordning enligt patentkravet 1, 2 eller 3, kSnnetecknad darav. att 
behallaren evakuerats till ett inre tr^ck fdr produkten eller produktema med applicerad 
TS av <1 mbar. fBretrSdesvis <10'^ mbar. 

5. Anordning enligt patentkravet 1, 2, eller 3. kSnnetecknad darav, att 
namnda miljo innefattar en eller flera vSsentligen inerta luft-, vatten- eller fuktfna 
gaser. t.ex, argon. 

6. Metod vid behillare f5r att Sven under ISng tid, tex. under flera ar, bibehaia 
nybensbildande effekt hos tillvaxtstimulerande substanser (TS) appHcerade p& en eller 
flera produkter, t.ex. i form av eller innefattande implantat, varvid beh&Ilaren 
anordnas Gppningsbar i beroende av pSverkan fdr att medge Stkomlighet av respektive 
produkt med applicerad TS vid produktens anvSndning, kannetecknad darav, 
att behfillaren utfores att innesluta produkten eller produktema med applicerad TS i 
vMsentligen luft-. vatten- eller fuktfri milj5. 




7. Metod enligt palentkravet 6,kannetecknad darav, att behallaren utfores 
som en glasampull eller i metall med formSga att bibehalla den luft-. vatten- eller 
fuktfria miljon, tex. titan, rostfritt stfil, etc. 

5 8. Metod enligt patentkravet 6 eller 7,kannetecknad dSrav, att behallaren 
vakuumsUttes med ett inre tryck av <1 mbar» f5retrfidesvis <10'^ mbar. 

9. Metod enligt patentkravet 6 eller 7, k^nnetecknad dfirav, att den luft-, 
vatten- eller fuktfria miljSn bildas medelst en eller flera vatten- eller fuktfria gaser. 

10 

10. Metod enligt nSgot av patentkraven 6-9, kannetecknad dSrav, att 
lespektive produkt med tillhorande TS appliceras i en oppen glasampull vars inre 
anslutes till en vakuumpump, och att vid uppnStt ligt inre vakuumtryck glasampuUen 
tillslutes med ett brannorgan, t.ex. roterande brannare. 

15 

11. Metod enligt patentkravet 10, kannetecknad darav, att respektive 
produkt med tillhorande TS appliceras i ett bottenf5rsett glasrdr, vars inre ar anslutet 
till vakuumpumpfen och att briinnorganet aktiveras for en sluten glasampulls bildande 
genom tillslutning av den produkten med TS inneslutande glasrdrsdelen. 

20 

12. Metod enligt patentkravet 10 eller 11, kannetecknad darav, att 
ampul lens eller glasr&rsdelens inre temporart anslutes till en gasbehallare, tex. 
argongasbehSUare. 

25 13. Metod enligt nSgot av patentkraven 6-9. kannetecknad darav, att i en 
forsta del eller underdel av folieformad metall, t.ex. titan eller roslfiritt stftl, anbringas 
produkten eller produktema med applicerad TS, att till den forsta delen eller under- 
delen och over produkten eller produktema appliceras en andra del eller dverdel i 
likaledes folieformad metall, att ett utrymme mellan de fiteta och andra delama 

30 respektive 5ver- och underdelama som ar avsett f6r produkten respektive produktema 
med applicerad TS vakuum- och/eller gassattes och tillslutes medelst utbredd 
enpunktssvetsning eller lasersvetsning. 




14. Metod enligt patentkravet 13, kSnnetecknad ^av, att den fOrta 
och/eller den andra delen i^spektive 5ver- och/eller underdelen utfSres med avrivbar 
folieflik far atkomst av produkten/produktema med TS vid anvSndningstiliaile. 



SAMMANDRAG 

I en anordning och metod anvSndes en behfillare ftJr att Sven under iSng tid bibehSlla 
nybensbildande effekt hos tillvaxtstimulerande substanser (TS) applicerade pa en eller 

5 flera implantatprodukter. BehSUaren anordnad f5r att i betoende av p&verkan 
medge Stkomlighet av respektive produtct med applicerad TS vid dess anvMndning. 
Behailaren anordnas eller Sr anordnad att innesluta produkten eller produktema med 
applicerad TS i vasentligen luft-. vatten- eller fuktfti railjo. Beh&Uaren fungerar som 
vakuumbeh&llarc och lagringstidema f6r TS kan vasentligt fSrlMngas i fSrh&llande till 

10 tidigare anvSnda anordningar och metoder. 
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